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研究成果の概要（和文）：PRO-CTCAE 日本語訳 東北大学/東京大学/JCOG版について、平成23年度から実施したがん患
者へのインタビュー調査の結果をまとめ、言語的妥当性、原版との文化的・意味論的同等性、言語的流暢性を評価した
。JCOG1018試験で使用する9項目（下痢、活力低下、手足症候群、吐き気、手足の痺れ等）のfeasibility studyの結果
から本尺度は臨床試験において測定可能と確認した。計量心理学特性は米国で既に検討がなされている為、欧米の先行
研究結果と大きな差異がない事の確認を目的とするバリデーション研究を計画し、タブレット入力が可能となるような
プラットフォームの開発も同時に進め、登録中である。

研究成果の概要（英文）：We analyzed results of cognitive interviews conducted in a range of treatment 
settings among diverse groups of cancer patients. Participants were asked to self-complete the Japanese 
version of the PRO-CTCAE (PRO-CTCAE-J) and then were interviewed using semi-structured scripts and 
predetermined probes to determine whether any items were difficult to comprehend and/or not relevant to 
their symptoms. The PRO-CTCAE-J was planned to being administered in JCOG1018 trial. Before it opened, we 
conducted a feasibility evaluation in 16 patients, to assure that patients were willing and able to 
report this information in a timely manner. There were no missing data and feasibility of the measurement 
was confirmed. We planned a validation study to examine the reliability and validity of the PRO-CTCAE-J 
and it’s now under registration. An electronic-based system with iPad was developed to provide 
interfaces to investigators, clinicians, and patients to collect and report PRO data.

研究分野：医学統計学

キーワード： Patient Reported Outcome　NCI PRO-CTCAE 日本語版　バリデーション研究　ePRO　有害事象評価

  １版



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
国内外を問わず、がんの臨床試験における有
害事象の報告に用いられる重症度規準とし
てCTCAEが長年に渡り広く用いられている
が、グレーディングは担当医師の判断による
ことから、特に主観的な側面が含まれる判断
については患者の状態を正確に評価できな
い可能性が指摘されている(Basch E, N Engl 
J Med 2010など)。実際に、検査結果や客観
的な規準にもとづき重症度のグレーディン
グを行う項目と比して、主観的な判断が伴う
疼痛、神経毒性、疲労感などの項目について
は医師と患者の評価が相対的にずれるとい
う研究結果が得られている (Basch, Lancet 
Oncol 2006など)。 
近年、医療者による評価だけではなく患者の
主観の評価、すなわち Patient-Reported 
Outcomes (PRO) の重要性が認識されてき
た (FDA's Guidance on Patient Reported 
Outcomes in Clinical Research 2009など)。
この考え方を有害事象の報告の際に役立て、
より正確度と精度の高いグレーディングを
可能としようとする試みから PRO-CTCAE
は NCI の研究班（主任研究者：Dr.Basch 
(Memorial Sloan Kettering Cancer Center; 
MSKCC) ） に よ っ て 作 成 さ れ た
(http://outcomes.cancer.gov/tools/pro-ctcae.
html)。彼らは、既存の CTCAE を生かしつ
つ PRO の要素を導入して、患者の評価にも
とづく有害事象のデータを測定できるよう
なシステムツールを作成した。具体的には、
有害事象項目のグレーディングの評価規準
を、より患者が理解できるような文書で置き
換えて、患者自身が評価を行うものである。
また、スマートフォンやタブレット PCなど
の携帯情報端末を用いての報告（データ入
力）が可能なプラットフォームの構築を進め 
て お り
（ https://wiki.nci.nih.gov/pages/viewpagea
ttachments.action?pageId=18946443 参照）、
その利用可能性が高い(Basch et al., J Am 
Med Inform Assoc 2007)点は大きな特徴で
もある。 
本邦のがん臨床試験においても、CTCAE が
有害事象評価規準として標準的に使用され
ている一方で、PROを同時に測定している研
究は数少なく、新たに別の PRO 尺度を作成
するよりも、PRO-CTCAEの日本語版を作成
することが患者の主観の評価を測定するた
めに意義があり、かつ、効率的であると考え
た。また、より多くの医療者と患者に利用し
てもらえるようなインフラの整備も重要で
あると思われた。 
以上の背景から、申請者らは 2009 年より米
国 NCI 研究班の Dr.Basch らと交流を深め、
PRO-CTCAE 日本語版の開発に着手した。
NCIが作成した原版を、順翻訳、逆翻訳、翻
訳の統一の手続きで日本語に翻訳し、
CTCAE 日本語版を翻訳している日本臨床腫
瘍研究グループ（以下、JCOG）と共同で、

2011年 8月に PRO-CTCAE 日本語訳 東北
大学/東京大学/JCOG版を作成した。 
 
２．研究の目的 
・東北大学/東京大学/JCOG 版の信頼性や妥
当性などについて検討し、尺度としての計量
心理学的な性能を評価するとともに、必要に
応じて修正を加える。 
様々ながん種の患者を対象に尺度の信頼
性、妥当性、感度、実施可能性などについて
検討する。 
・携帯情報端末での利用可能性について検討
し、PRO-CTCAE日本語版の実装を行う。 
患者自身が臨床研究期間中などに

PRO-CTCAE にもとづく有害事象を随時入
力・評価可能なソフトウェアの作成と端末へ
の実装を行うとともに、端末の操作性や入力
の容易さなどに関する調査を行う。 
・PRO-CTCAE日本語版を実際のがん臨床研
究にて使用し、医師と患者との評価の差異に
ついて検討する。 
複数の異なるがん種を対象とした臨床研究
において具体的に PRO-CTCAE 日本語版を
使用し、医師と患者との有害事象評価の差異
について検討する。欧米と比して日本人に特
有な状況があるかどうか確認する。 
 
３．研究の方法 
・PRO-CTCAE 日本語訳 東北大学/東京大
学/JCOG版について、平成 23年度から実施
したがん患者へのインタビュー調査（乳がん
患者 10人、肺がん患者 7人など 31人を対象）
の結果をまとめ、同版の言語的妥当性、原版
との文化的・意味論的な同等性、言語的な流
暢性などについて評価を行う。 
・JCOG1018試験で試行的に使用されること
になっている 9項目（下痢、活力低下、手足
症候群、吐き気、手足の痺れ等）についての
feasibility studyを計画し、結果をまとめる。 
・日本語版のバリデーション研究の計画と解
析を実施する。欧米での先行研究結果と大き
な差異がない事の確認を主要な目的とする。
また、携帯型端末での PRO データの取得を
目的としたプラットフォームを開発する。 
 
４．研究成果 
PRO-CTCAE 日本語訳 東北大学/東京大学
/JCOG版について、平成 23年度から実施し
たがん患者へのインタビュー調査（乳がん患
者 10人、肺がん患者 7人など 31人を対象）
の結果をまとめ、同版の言語的妥当性、原版
との文化的・意味論的な同等性、言語的な流
暢性などについて評価を行った。これらの結
果の一部は、2つの国内学会にて発表した。 
JCOG1018試験で使用する 9項目（下痢、活
力低下、手足症候群、吐き気、手足の痺れ等）
についての feasibility study（登録期間 2012
年 7 月～2013 年 2 月）の結果をまとめた。
大腸癌と診断され、FOLFOX 療法又は
XELOX療法を新規又は治療継続中、PS0-2、



日本語の質問票を理解・記入できる患者を対
象とし、性別：男/女=12/8、年齢中央値：65
歳（45-79歳）、使用レジメンは全て FOLFOX
療法であった。測定時点毎での回答率は
100%であり日本語版PRO-CTCAEは測定可
能である事が確認された。患者と担当医の評
価の差異は、患者による評価/スコアが担当
医と比較して高い傾向にあり、既存の報告と
同様の傾向であった。調査票に関して「わか
りにくい点」・「選びにくい点」があると回答
した割合は 20%・25%であり、その内容は重
症度を選択する表現の違いに対する回答が
多かった。以上は日本臨床試験研究会雑誌 
(vol.41 supplement) に報告した。 
PRO-CTCAE の計量心理学特性については
米国にて既に検討がなされている為、日本語
版のバリデーション研究では欧米での先行
研究結果と大きな差異がない事の確認を主
要な目的とした。PRO-CTCAEの反応性を検
討するコホート（100人）と再現性を検討す
るコホート（80人）を設定し、評価時点も 2
時点に絞り、参加者の負担を少なくした。対
象は適格規準として、20歳以上（上限なし）、
がん薬物療法が施行されている患者、ECOG 
PSが 0-4、日本語を理解でき自分自身または
補助により質問票に答えることができる、文
書による同意が得られている、除外規準とし
て、内分泌療法のみが施行されている、認知
障害を有する、重篤な精神疾患を有する、患
者とした。患者は調査施設における通常の治
療および処置を受け，本研究のために特別な
介入は一切行わないこととした。両コホート
いずれも、Day 1にてこれらの評価項目を測
定、反応性コホートは Day8、再現性コホー
トは Day 2に再度評価を行う。評価項目につ
いては、PRO-CTCAE に加えて、ECOG PS、
KPS、EORTC QLQ-C30 等を測定する。
PRO-CTCAEは 80症状、126項目で構成さ
れているが、本研究では NCIが実施したバリ
デーション研究における Core Item（20症状
39項目）を使用する。また、そのうち 14項
目をコホート２（再現性コホート）の Day 2
で調査する Recall itemとする。調査票につ
いては、紙だけでなく、タブレット（iPad）
を用いて入力が可能となるようなプラット
フォームの開発も同時に進めた。5 月末に研
究計画書を確定し、UMIN CTR 登録も行っ
た（UMIN000015169）。登録期間を 1 年、
全研究期間 2 年半を予定している。平成 26
年度末時点で 7例が登録されている。 
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